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kuriuo dél mokesc¢iy, mokétiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo
veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma, sumy koregavimo pagal

infliacijos lygj i dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.

658/2014

(Tekstas svarbus EEE)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

DELEGUOTOJO AKTO BENDROSIOS APLINKYBES
Europos vaisty agentiiros renkami mokesciai yra nustatyti dviejuose teisés aktuose.

Visy pirma, 1995 m. vasario 10 d. Tarybos reglamente (EB) 297/95 dél mokesciy,
mokétiny Europos vaisty vertinimo agentiirai!, nustatytas mokes¢iy, mokétiny
Europos vaisty agentiirai uz vaisty leidimy suteikimo ir priezitros veikla, susijusig su
zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, dydis. To reglamento 12 straipsnio 5
dalyje nustatyta, kad kiekvienais metais balandzio 1 d., atsizvelgdama i Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje paskelbta infliacijos dydj, Komisija perziiri
mokes¢ius ir juos atnaujina. Sis atnaujinimas nepatenka j $io deleguotojo reglamento
taikymo sritj.

Antra, 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) Nr.
658/2014 dél mokesCiy, mokétiny Europos vaisty agentirai uz farmakologinio
budrumo veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma? nustatyti
mokes¢iy uz konkreciai agentiiros vykdomag farmakologinio budrumo veiklg ir
atitinkamo atlygio praneséjams ir antriesiems prane$¢jams uz atitinkamas jy
teikiamas mokslinio vertinimo paslaugas dydziai. To reglamento 15 straipsnio 5
dalyje nustatyta, kad reglamente nustatyty sumy atzvilgiu kasmet vykdoma
infliacijos normos, nustatomos remiantis Eurostato pagal Reglamenta (EB) Nr.
2494/95 skelbiamu Europos vartotojy kainy indeksu, stebésena. To reglamento 15
straipsnio 6 dalyje nustatyta, kad kai tai pagrista atsizvelgiant | tg stebésena,
Komisija priima deleguotuosius aktus, kuriais koreguojamos reglamente nurodytos
mokesCiy sumos ir pranes¢jy bei antryjy praneséjy atlygio sumos. Joje taip pat
nustatyta, kad kai deleguotasis aktas jsigalioja anksCiau nei liepos 1d., tie
koregavimai jsigalioja nuo liepos 1 d., o kai deleguotasis aktas jsigalioja po birzelio
30d., jie jsigalioja nuo deleguotojo akto jsigaliojimo dienos. Sio deleguotojo
reglamento tikslas — nustatyti ty koregavimy sumas 2018 m.

Atsizvelgiant | 2017 m. infliacijos lygj (1,7 proc.), toks pirmiau nurodyty sumy
koregavimas laikomas pagrjstu. Siuo tikslu sumos buvo pakoreguotos pagal 1,7 proc.
infliacijos lygj ir suapvalintos iki artimiausios deSimties (iSskyrus metinj mokestj,
kuris buvo suapvalintas iki artimiausio vieneto).

D¢l mokesCiy uz vertinimus, susijusius su arbitrazu, inicijuotu atlikus farmakologinio
budrumo vertinima, toks pats koregavimo metodas buvo taikomas sumoms,
18déstytoms reglamento priedo III dalyje, iSskyrus maksimalaus mokescio dydj, kuris
taikomas tada, kai vertinimas apima penkias ar daugiau veikliyjy medziagy ir (arba)
veikliyjy medziagy deriniy. Siekiant iSvengti netikslumy dél apvalinimo,
pakoreguota maksimali to mokesc¢io suma buvo apskaiCiuota kiekvieng mokescio
dydj papildomai didinant pakoreguota mokesc¢io padidéjimo suma uz kiekvieng
papildoma veikligja medziaga arba veikliyjy medziagy derinj, nustatyta teisés
aktuose.

OL L 35,19952 15,p. 1.
OL L 189, 2014 6 27, p. 112.
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KONSULTACIJOS PRIES PRIIMANT AKTA

Su Farmacijos komitetu® kaip su eksperty grupe* konsultuotasi 2018 m. vasario 15—
21 d. taikant raSytine procediirg. PrieStaravimy negauta.

2018 m. balandzio 3 d. — geguzés 3 d. geresnio reglamentavimo portale vyko keturiy
savai¢iy vieSos konsultacijos. Gauta viena vieno pilie¢io pastaba; taCiau ta pastaba
buvo nesusijusi su §io deleguotojo akto dalyku.

DELEGUOTOJO AKTO TEISINIAI ASPEKTAI

Sio deleguotojo reglamento teisinis pagrindas yra Reglamento (ES) Nr. 658/2014 15
straipsnio 6 dalis.

Sio deleguotojo reglamento 1 straipsnyje nustatytos pakoreguotos mokeséiy sumos ir
praneséjy ir antryjy praneséjy atlygio sumos, iSdéstytos Reglamente (ES) Nr.
658/2014.

Sio deleguotojo reglamento 2 straipsnyje nustatytos jo jsigaliojimo ir taikymo
taisyklés.

1975 m. geguzés 20 d. Tarybos sprendimas, jsteigiantis farmacijos komiteta, OL L 147, 1975 6 9, p. 23.

http://ec.europa.eu/transparency/regexpert/index.cfm?do=groupDetail.groupDetail&groupID=

2858&Lang=LT
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KOMISIJOS DELEGUOTASIS REGLAMENTAS (ES) ... ..
2018 07 11

kuriuo dél mokeséiy, mokétiny Europos vaisty agentiirai uz farmakologinio budrumo
veiklos, susijusios su Zmonéms skirtais vaistais, vykdyma, sumy koregavimo pagal
infliacijos lygi i$ dalies kei¢ciamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.
658/2014

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2014 m. geguzés 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES)
Nr. 658/2014 dél mokesciy, mokétiny Europos vaisty agenttirai uz farmakologinio budrumo
veiklos, susijusios su Zzmonéms skirtais vaistais, vykdymga®, ir ypa¢ j jo 15 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 726/2004° 67 straipsnio 3
dalj Europos vaisty agentiiros pajamas sudaro Sgjungos jnasas ir jmoniy mokamos
rinkliavos uz Sajungos leidimy prekiauti gavima bei prieZiirg ir uz kitas Agentiiros ar
koordinavimo grupés, kiek tai susije su jos uzduociy vykdymu pagal Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB’ 107¢, 107e, 107g, 107k ir 107q
straipsnius, teikiamas paslaugas;

(2)  Europos Sajungos statistikos biuras paskelbé, kad 2017 m. infliacijos lygis Sajungoje
sieké 1,7 %. Atsizvelgiant | infliacijos lygj tais metais laikoma pagrista pagal
Reglamento (ES) Nr. 658/2014 15 straipsnio 6 dali koreguoti mokes¢iy, mokétiny
Europos vaisty agenttrai uz farmakologinio budrumo veiklos, susijusios su Zzmonéms
skirtais vaistais, vykdyma, sumas;

3) siekiant paprastumo, pakoreguotus mokesciy dydzius reikéty suapvalinti ki
artimiausios eury deSimties, iSskyrus metinj mokest] uz informaciniy technologijy
sistemas ir literattiros stebésena, kurio pakoreguotas dydis turéty biiti suapvalintas iki
artimiausio euro;

5 OL L 189, 2014 6 27, p. 112.

6 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiirag (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

7 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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4)

)

(6)

Reglamente (ES) Nr. 658/2014 nustatyti mokesc¢iai yra mokétini arba atitinkamos
procediiros pradzios dieng, arba, metinio mokes€io uz informaciniy technologijy
sistemas ir literatiiros stebéseng atveju, kiekvieny mety liepos 1 d. Todél taikytina
suma bus nustatyta mokes¢io mokéjimo dieng, o nebaigtoms procediiroms specialiy
pereinamojo laikotarpio priemoniy nustatyti nereikia;

pagal Reglamento (ES) Nr. 658/2014 15 straipsnio 6 dalj, kai deleguotasis aktas,
kuriuo koreguojamos to reglamento priedo I-IV dalyse nurodytos mokesc¢iy sumos,
jsigalioja anksciau nei liepos 1 d., tie koregavimai jsigalioja nuo liepos 1 d., o kai
deleguotasis aktas jsigalioja po birzelio 30 d., jie jsigalioja nuo deleguotojo akto
isigaliojimo dienos;

todél Reglamentas (ES) Nr. 658/2014 turéty biti atitinkamai i$ dalies pakeistas,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 658/2014 priedas 1§ dalies keiciamas taip:

1)

2)

3)

I dalies 1 punktas i§ dalies kei¢iamas taip:

a) ,19770 EUR* pakei¢iama i ,,20 110 EUR*,

b) ,,13290 EUR* pakei¢iama i ,,13 520 EUR";

IT dalies 1 punktas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)  jzanginiame sakinyje ,,43 600 EUR* pakei¢iama j ,,44 340 EUR",

b)  apunktas i§ dalies kei¢iamas taip:
i)  ,,17 440 EUR" pakei¢iama j ,,17 740 EUR",
i1) ,,7 380 EUR* pakei¢iamai,,7 510 EUR",

c) b punktas i$ dalies kei¢iamas taip:
1) ,»26 160 EUR* pakei¢iama i ,,26 600 EUR®,
i) ,,11 070 EUR* pakei¢iama j,, 11 260 EUR";

[T dalies 1 punktas i§ dalies kei¢iamas taip:

a)  pirma pastraipa i$ dalies keiiama taip:
i) ,181510 EUR* pakei¢iama i ,,184 600 EUR*,
i) ,,39 350 EUR* pakei¢iama i ,,40 020 EUR®,
i) ,,299 560 EUR* pakei¢iama i ,,304 660 EUR*,

b)  antra pastraipa i§ dalies keiCiama taip:
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i)  apunkte, 121 000 EUR* pakei¢iama j ,,123 060 EUR®,
i1) b punkte ,,147 240 EUR* pakei¢iama i ,,149 740 EUR",
iii) ¢ punkte ,,173 470 EUR* pakei¢iama i ,,176 420 EUR",
iv)  d punkte ,,199 700 EUR* pakei¢iama i ,,203 090 EUR®,
c)  ketvirtos pastraipos b punktas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) ,»1010 EUR* pakei¢iama i ,,1030 EUR®;
i) ,,2020 EUR* pakei¢iama i ,,2050 EUR;
i) ,,3050 EUR* pakei¢iama i ,,3100 EUR®;

4) IV dalies 1 punkte: ,,68 EUR* pakei¢iama i ,,69 EUR®.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje. Jis taikomas nuo [jei jsigaliojimo data yra anksciau nei 2018 m. liepos 1 d., jrasyti

datg ,,2018 m. liepos 1 d. ", jei jsigaliojimo data yra véliau nei 2018 m. birzelio 30 d., jrasyti
jsigaliojimo datq].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 07 11

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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